PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2011 -07- 18
UR. P2 4423 41
Buzil Polska Sp. z o.0.

ul. Szewska 8
50-122 Wroclaw

DECYZJA
Na podstawie art. 54 ust. la, 2 1 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych

(Dz.U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252, ze zm.)

wydaje si¢ pozwolenie nr 4423/11 na obroét produktem biobdjczym
G 587 BUDENAT azid

1. Nazwa produktu biobdjczego:
G 587 BUDENAT azid

2. Rodzaj i postaé¢ uzytkowa produktu biobdjczego oraz jego przeznaczenie:

kat. I, gr. 2, wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie kategorii
i grup produktéw biobdjczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

plyn, kwasny srodek myjaco-dezynfekujacy do sanitariatéw i pomieszezen wilgotnych. Produkt

0 wlasciwosciach bakterio- oraz drozdzobdjczych do stosowania w obszarach medycznych

i klinicznych. Nie jest przeznaczony do mycia i dezynfekcji wyrobéw medycznych.

3. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
Buzil Polska Sp. z 0.0., ul. Szewska 8, 50-122 Wroctaw

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na wustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto$¢ w produkceie biobdjczym oraz nazwa i adres wytworcy:

Kwas mréwkowy, CAS: 64-18-6, WE: 200-579-1 [zaw. 3,8 g/100g];

producent: BASF SE, 67056 Ludwigshafen, Niemcy

Chlorek didecylodimetyloamonu, CAS: 7173-51-5, WE: 230-525-2 [zaw. 6,5 g/100g];

producent: Lonza AG, Munchensteinerstrasse 38, CH-4002 Basel, Szwajcaria

Czwartorzedowe zwiazki amoniowe, benzylo-C12-18-alkildimetylowe, chlorki, CAS: 68391-01-5,
WE: 269-919-4 [zaw. 3 g/100g];

producent: Lonza AG, Munchensteinerstrasse 38, CH-4002 Basel, Szwajcaria

Znak sprawy: PB/RPB-420-402/10[RK]
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5. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobdjczego:
BUZIL-Werk Wagner GmbH & Co. KG, Fraunhofer Str. 17, D-87700 Memmingen, Niemcy

6. Rodzaj opakowania:

butelka (HDPE);
kanister (HDPE)

7. Okres waznosci produktu biobdjczego:
2 lata od daty produkcji
8. Zakres obrotu i stosowania:

produkt nie jest przeznaczony do powszechnego uzytku

9. Inne postanowienia decyzji:

Treéé¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 14 maja 2014 r.

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie od uzasadnienia
niniejszej decyzji, poniewaz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie stuzy prawo do whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produkiéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych, w terminie 14 dni

od dnia doreczenia decyzji.

Piecze¢ i podpis osoby upowaznionej

Do wiadomosci:
1.Strona
2.a/a

Znak sprawy: PB/RPB-420-402/10[RK]
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G 587 BUDENAT® azid

Producent: Podmiot odpowiedzialny:
BUZIL-Werk Wagner GmbH & Co. KG BUZIL POLSKA Sp. z 0. o.
Fraunhofer Str. 17 ul. Szewska 8

D-87700 Memmingen - Niemcy PL- 50-122 Wroctaw

Tel. + 49 (0) 8331 /930-6 Tel. 071-3766031

Fax + 49 (0) 8331/ 930-880 Fax 071-3766045

Email labor@buzil.de Email biuro.polska@buzil.de
www.buzil.com

Tres¢ oznakowania zgodna z art. 44 ustawy o produktach
biobdjczych

Substancje czynne:
100 g zawiera: 3,0 g czwartorzedowe zwigzki amonowe, benzylo-C12-18-alkilodimetylowe, chiorki,
6,5 g chlorku didecylodimetyloamonionowego, 3,8 g kwasu mroéwkowego.

Numer pozwolenia

Plynny, kwasny Srodek myjgco-dezynfekujgcy do sanitariatow i pomieszczen wilgotnych posiadajacy
wilasciwosci bakteriobéjcze i drozdzobdjcze. Srodek przeznaczony do stosowania w obszarach
medycznych i klinicznych. Produkt nie jest przeznaczony do mycia i dezynfekcji wyrcbdw medycznych.
Produkt jest przeznaczony dla uzytkownikdw profesjonalnych.

Zalecenia dotyczgce stosowania:

Dziatanie bakteriobojcze: stezenie 5,0%, czas kontaktu 5 min, temp. 20 °C;

Dziatanie drozdzobdjeze: stezenie 2,0%, czas kontaktu 15 min, temp. 20 °C; sptukaé czystg woda
Petny efekt bdjczy przy 15 min, 5%, 20 °C.

Sposdb przygotowania roztwordw roboczy: napetni¢é 200 ml (stezenie roztworu roboczego 2%) albo
500 ml (stezenie roztworu roboczego 5%) z wodg do 10 1.

Zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast duza iloscig wody i zasiggnac porady lekarza.
Zanieczyszczong skore natychmiast przemyé duza iloscig wodg i mydtem.

W przypadku awarii lub jezeli Zle sie poczujesz, niezwiocznie zasiegnij porady lekarza - jezeli to
mozliwe, pokaz etykiete.

Bezpieczne postepowanie z odpadami produktu:
Preparat najlepiej zuzy¢ w calosci. Oproznione opakowania wyplukaé kilkakrotnie woda i poddac
recyklingowi, prawidtowo skiadowac na wysypiskach $mieci albo spalic.

Numer serii:
Data waznosci:

Nosi¢ odpowiednig odziez ochronna, odpowiednie rekawice ochronne i okulary lub ochrone twarzy.
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Produkt zracy.

Produkt niebezpieczny dla srodowiska.

R 34 Powoduje oparzenia.
R 50 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

3 2 Chroni¢ przed dzieémi.

S 26 Zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast duzg iloscig wody i zasiggnac porady lekarza.

S 28 Zanieczyszczong skore natychmiast przemy¢ duzg iloscig wodg | mydtem.

S 36/37/39 Nosi¢ cdpowiednig odziez ochronna, odpowiednie rekawice ochronne i okulary lub
ochrong twarzy.

S 45 W przypadku awarii lub jezeli zle sie poczujesz, niezwlocznie zasiegnij porady lekarza - jezeli to
mozliwe, pokaz etykiete.

S 57 Uzywac odpowiednich pojemnikéw zapobiegajacych skazeniu $rodowiska.

Pierwsza pomoc:

Po wdychaniu:
Przy uzyciu zgodnym z instrukcjg nie przewiduje sie narazenia poprzez inhalacje.

Po kontakcie z skoéra:
Zdjac zanieczyszczong odziez, przemyc skore woda i mydtem i splukac duza iloscig wody.

Po kontakcie z oczami:
Zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast duzg iloscig wody. Kontynuowac przemywanie przez

kilka minut i zasiegna¢ porady lekarskiej.
Po potknieciu:

Wyptukac usta wodg i podac¢ do wypicia jak najwigksze ilosci wody.
Nie wywotywacé wymictow, skontaktowac sig z lekarzem.
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